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Mitteilung des Bundesamtes fur Sicherheit im Gesundheitswesen Uber MaBnahmen zur
Gewabhrleistung der Arzneimittelsicherheit:

Wichtige Information des Bundesamtes fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
iiber wichtige MaBnahmen zur Minimierung der schwerwiegenden Folgen
des bekannten Risikos einer Agranulozytose beim Wirkstoff Metamizol

Betroffene Arzneispezialitiaten:
Metamizol +pharma 1000 mg Filmtabletten

Zulassungsnummer: 141908
Zulassungsinhaber: +pharma Arzneimittel gmbh

Metamizol Kalceks 500 mg/ml Injektionslésung
Zulassungsnummer: 137721
Zulassungsinhaber: AS Kalceks

Metagelan 1,0 g-Injektionsléosung Zulassungsnummer: 138375
Metagelan 2,5 g-Injektionslosung Zulassungsnummer: 138376
Metagelan 500 mg/ml-Tropfen Zulassungsnummer: 137760
Metagelan 500 mg - Filmtabletten Zulassungsnummer: 141357
Metagelan 500 mg-Tabletten Zulassungsnummer: 137504

Zulassungsinhaber: G.L. Pharma GmbH

NovAkut 1000 mg Filmtabletten
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Zulassungsnummer: 141915
Zulassungsinhaber: Genericon Pharma

Metamizol HCS 500 mg/ml Injektions-/Infusionslosung
Zulassungsnummer: 139365
Zulassungsinhaber: HCS B.V.B.A.

Metamizol Noridem 500 mg/ml Injektions-/Infusionslésung
Zulassungsnummer: 142301
Zulassungsinhaber: Noridem Enterprises Limited

Novalgin Filmtabletten Zulassungsnummer: 3192
Novalgin 1,0 g Ampulien Zulassungsnummer: 3191
Novalgin 2,5 g Ampullen Zulassungsnummer: 5139
Novalgin Tropfen Zulassungsnummer: 6704
Zulassungsinhaber: Opella Healthcare Austria GmbH

Wirksamer Bestandteil: Metamizol

Die genauen Indikationen entnehmen Sie bitte der jeweiligen Fachinformation

Zusammenfassung:

e Patienten, die mit Metamizol behandelt werden, missen (iber Folgendes
informiert werden:

o Frihsymptome einer mdglichen Agranulozytose beinhalten Fieber,
Schiittelfrost, Halsschmerzen und schmerzhafte
Schleimhautveranderungen, insbesondere im Mund-, Nasen- und
Rachenraum oder im Genital- oder Analbereich
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o Patienten missen auf diese Symptome achten, da diese jederzeit
wahrend der Behandlung und auch kurz nach dem Absetzen der
Behandlung auftreten kdnnen.

o Patienten mussen das Arzneimittel absetzen und umgehend arztliche Hilfe
aufsuchen, wenn sie diese Symptome entwickeln.

Wenn Metamizol gegen Fieber angewendet wird, kdnnen einige Symptome einer
beginnenden Agranulozytose unbemerkt bleiben. Ebenso kénnen die Symptome
bei Patienten, die eine Antibiotikatherapie erhalten, verschleiert werden.

Falls eine Agranulozytose vermutet wird, sollte sofort ein komplettes Blutbild
(einschlieBlich Differenzialblutbild) erstellt werden, und die Behandlung muss
unterbrochen werden, bis die Ergebnisse vorliegen. Wenn sich der Verdacht
einer Agranulozytose bestdtigt, darf die Behandlung nicht wieder begonnen
werden.

Eine routineméBige Uberwachung des Blutbildes bei Patienten, die mit
metamizolhaltigen Arzneimitteln behandelt werden, wird nicht mehr empfohlen.

Metamizol ist kontraindiziert bei Patienten mit Agranulozytose in der Anamnese,
die durch Metamizol (oder andere Pyrazolone oder Pyrazolidine) ausgeldst
wurde, sowie bei Patienten mit beeintrachtigten Knochenmarkfunktionen oder
Erkrankungen des blutbildenden Systems.

Hintergrund der Sicherheitsbedenken

Metamizol ist ein nicht-opioides Pyrazolonderivat mit starken analgetischen,
antipyretischen und spasmolytischen Eigenschaften, welches zur Behandlung
von bestimmten Schmerzarten und Fieber indiziert ist, wie in den jeweiligen
Produktinformationen der metamizolhaltigen Arzneimittel spezifiziert. Metamizol
ist als Monopraparat verfiigbar.

Agranulozytose ist eine bekannte Nebenwirkung von metamizolhaltigen
Arzneimitteln, die zu schweren oder toédlichen Infektionen fiihren kann. Dabei
kommt es zu einer plétzlichen und starken Abnahme der Granulozyten (Anzahl
der Neutrophilen unter 0,5*10%/L).

In den Produktinformationen der unterschiedlichen metamizolhaltigen
Arzneimitteln, die in Osterreich zugelassen sind, wird Agranulozytose derzeit als
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sehr seltene Nebenwirkung (die bei bis zu 1 von 10.000 Personen auftritt)
aufgeftihrt.

e Nach einer EU-weiten Prifung wurden die Produktinformationen bezliglich
Kontraindikationen, Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung
von metamizolhaltigen Arzneimitteln Uberarbeitet und aktualisiert, um die
schwerwiegenden Folgen des bekannten Risikos einer Metamizol induzierten
Agranulozytose zu minimieren. Dies beinhaltet Informationen, in welchen Fallen
Metamizol nicht eingenommen werden darf und wie die friihzeitige Erkennung
und Diagnose einer durch Metamizol ausgeldsten Agranulozytose erleichtert
werden kann.

o Die Uberpriifung umfasste eine Bewertung aller verfiigbaren Daten, inklusive
wissenschaftlicher Literatur und Sicherheitsdaten nach dem Inverkehrbringen,
teilweise auch mit tddlichem Ausgang.

» Die Uberpriifung ergab keinen Beleg fiir die Wirksamkeit einer routinemaBigen
Blutbildiberwachung bei Patienten zur friihzeitigen Erkennung einer durch
Metamizol ausgel6sten Agranulozytose. Eine durch Metamizol ausgelGste
Agranulozytose ist nicht dosisabhdangig und kann zu jedem Zeitpunkt der
Behandlung auftreten, auch bei Patienten, die bei einer vorherigen Behandlung
keine Komplikationen gezeigt hatten. Daher wird diese Praxis nicht langer
empfohlen.

e Die Produktinformationen von metamizolhaltigen Arzneimitteln werden
aktualisiert, um die wichtigen MaBnahmen zur Minimierung der Folgen des
Risikos einer Agranulozytose zu beriicksichtigen.

Bitte melden Sie alle unerwiinschten Reaktionen im Zusammenhang mit
metamizohaltigen  Arzneispezialitditen dem Bundesamt flr Sicherheit im
Gesundheitswesen/AGES Medizinmarktaufsicht.

Durch Scannen dieses QR - Codes kénnen Sie die Echtheit der Information Uberpriifen und gelangen zum
Originalbrief auf www.basg.gv.at
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Fir das Bundesamt
Schranz Rudolf
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